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2. Direkte, finanzielle Interessen

| Deutsche ab 0112014 Akkrediierung von | F <10000€
Akkreditierungs- (Beginn vor Personenzertifizier-
stelle (DAKKS) 01/2014) ungsstellen nach
ISO/NEC17024:201
2fiir Bereich
Wundtherapeut/
Wundassistent,
Berater-/Gutachtertatigkeit nein
Ludwig Boltzmann Vortrag und
Gesellschaft GmbH Begutachtung
Eltern-Kind-
Vorsorge neu Teil
Xa und Teil Xh*
0172014 -~ 06/2015 | Maglied des.
Zedraurn, auf den sich die Erklaning bezieht
Zentrum | ab 07/2016 Miglied des Honorar <10.000 € a)
m-m% dar Wissenschaftlichen
Miegizin ( i
3. Indirekte Interessen Deutsche 0172018 Vortrag Honorar <1000€ a)
Vaternamedi- Laitinian und
T Eresite Pl gsgrupp mrdu."'._ “h_ii".’ ; Deutsche 09/2015 Beratung Honorar < 10,000 € al
VersorgungsLeitlinien von Bund K rztlich hmh Zahnimplantologie,
R e und AWKF (Mitalied) o ok
-1 huss fiir das Leitlini Onkelogie ven Gstarrsichische 032015 \ortrag Honorar <1.000€ a)
b : r it D her Krebshilfe und AWM (Mitglisd Vortrags igkeil t fur Jriprs 0
it Lt ikt Dermatclogie und Marzissmus oder
| = " . P Venerologie Wahrheit”
o - l. " : des Q g durch (OGOV) iy
Mitgliedschaft [Funktion in Kl he Krebsreg Mitglied)
Interessenverbanden Deutsche 122014 Honorar <1.000 € a)
-Q Dok ticn im Nati Geselschaft far und Moderation
o " Innere Medizin Leitung der
{Mitglied) (DGIM) allgemeinan und
- Standige Kommission Leitlinien der AWMF (Stellv. Vorsitzende) i paorivaidl
Implementienungs-
- Guidelines International Network Schattaver Verlag | seit 2004 Lauterbach Fonorare aus <1000€ a
- Dn Medizin (Mitg {Hrsg.}
‘Gesundhaitsokona-
- Deutsche fr Chirurgie (Mitglied) Autoren-oder Coautorenschaft
und Evidence-
- Wissenschaftlicher Beirat fir den Bereich Sektoriibergreifende Qualitat Medicing,
im Gesundheitswesen (SQG) des AQUA-Instituts (Mitglied)
Deutsche - ab 01/2014 Leitlinienprogramm | Drittmittel = 100,000 € B}
: : i ey Krabshitfe ) | (Baginn vor Onkglogie von
-F fir das Progr fur gu eitlinien von t 01/2014) DKG, DKH und
nde igung und AWMF AWMF,
(Mitglied) nein
- Wissenschaftlicher Bairat des Instituts fir Qualitatssicherung und Arztliches Zentrum | 2014 Entwicklung von < 10.000 € b}
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) fir Cualitat in der Quaititsindikataran
Ser T haftich = Medizin (AZQ) im an:%
Tétigkeiten, F i : Leillinie.
Sehwerpunkte klinischer Tatigheiten - Drrchitinng Hisiacher Shicion harznon
nen
-astnmLL;?Imln der AWMF fir Leitlinienentwickler und das T s 5 ¢ 5)
Federfuhrende Beteiligung an Forschungs- os2018 evidenz- und
FortbildungsniAusbildungsi - Auft inare Leitlinien der AWMF fir Leiinienberater (OFG) Standards fir
Initinienbasierta
- Werkshops des Leitiinienprogramms Onkologie Cualitatsindika-
Persénliche Beziehungen /als Partner toren,
ader Verwvandter 1. Grades) zu sinem - nein
Vertretungsberechtigten eines Exgentimennteressen (Patert, = = = = = =
Untemnehmens der Gesundheitswirtschaft L i itz") A



Koo | AVIMIP-SKIOEL | 1ETININE | Wivls e-]0Uurnal | KRONCEKTL | FIEssSe SUChDEETIT 2Ingenen » SLICITEN

AWM F 0 n l 1 n e 0 Leitliniensuche () Seiteninhaltssuche

Das Portal der wissenschaftlichen Medizin
Darstellungsoptionen: AllA Sprache: i

Die AWMF  Fachgesellschaften RFa0GES Forschung & Lehre  Medizin. Versorgung  Service

+ Home -+ Leitlinien -+ AWMF-Regelwerk — LL-Entwicklung —» P&Q Interessenkonflikte
Leitlinien-Suche . . .
Kituelle Tofiinion Leitlinien

Angemeldete Leitlinien

Patienteninformation

Leitlinienprogramme

AWMF-Regelwerk Leitlinien: Erklarung von und Umgang mit
s Interessenkonflikten Stand 2010

Leitlinien-Kommission Von allen an der LL-Erstellung Beteiligten werden frilhzeitig Erkl&rungen iiber Interessenkonflikte eingehait und ein Verfahren zum Umgang

mit Interessenkonflikten festgelegt. Die Transparenz zur Einholung und Dokumentation von Interessenkonflikten schafft Vertrauen und schitzt

LL-Glossar
vor der Unterstellung von Befangenheiten, die unter Umstdnden langwierige Klarungsprozesse nach sich ziehen kann. Dieser Prozess ist
AWMF-Regelwerk abligat fir 51-Handlungsempfehlungen und Leitlinien der Klasse 52 und 33.
LL-Entwickiung AWMF-Regel fiir das Leitlinienregister:
LL-Register Interessenkonflikte werden grundsatzlich schriftlich mit Hilfe eines Formblattes erkldr, das materielle und immaterielle Interessen umfasst.
AWME- Publikationen zu Die Erkldrungen der Interessenkonflikte der Mitglieder des Lenkungsgremiums, der Koordinatoren und der Leiter der Arbeitsgruppen missen
Leitlinien zu Beginn der Leitlinienarbeit vorliegen.

Die Interessenkonflikterkl&rungen der Mitglieder des Lenkungsgremiums werden von den Prasidien der sie entsendenden Fachgesellschaften
zur Kenntnis genommen und bezdglich ihrer Befangenheit bewertet. Die Erkldrungen der Interessenkonflikte aller anderen Mitwirkenden
LL- Veranstaltungen werden vom Lenkungsgremiurm und den Koordinatoren bewertet,

LL- Partner & Links

Die Interessenkonflikterkldrungen aller Mitwirkenden sind im Leitlinienreport der Leitlinie im Detail (z.B. in Tabellenform) wiederzugeben. Die
Langfassung der Leitlinie muss das Verfahren der Erfassung und der Bewertung ven Interessenkonflikten mit Verweis auf den Leitlinienreport
beschreiben.

Dokumentenarchiv

Leitlinien-Statistik
Fertige Leitlinien, bei denen die Finanzierung Interessenkonflikte enthilt oder die Interessenkonflikte einzelner Mitwirkender nicht transparent
Leitlinien-News sind, werden nicht in das AWMF-Register aufgenommen.

Siehe auch weitere Ausfihrungen zum Umgang mit Interessenkonflikten unter:

+ Wi awmf.orgdeitinien/awmi-regelwerk/hilfen-werkzeuge/interessenskonflikte. hitmi

Mit Hilfe eines Musterformular zur Erkidrung von Interessenkonfilkten (Anhang 2 ) werden diese von allen — Famuy
Beteiligien eingeholt.



Nationale Rezeption der AWMF-Regel von 2010 (2012)

DRIGIMALARBEIT

Interessenkonflikte bei Autoren
medizinischer Leitlinien

Offenlegung etabliert

klare Vorgaben zur Bewertung von
und zur Regulierung von
Interessenkonflikten fehlen

Deutsches Arzteblatt International
2012, 109 (48): 836-42

MEDIZMN Sk M
Risikobewusstsein und Transparenz etabliert ~
Disch Arztebl int 2013, 110(16); 286-7; DOL 10.3238/artebl 201302850

Kreienberg, Rolf, Kopp, Ina B

Offenlegung: AWMF-FG sind im
internationalem Vergleich vorn
Interessenkonflikt # Befangenheit
Regelwerk = Protektion vor Bias
mangels Evidenz werden
Bewertung und Regulierung erprobt

Deutsches Arzteblatt International

2013, 110 (16): 286-7

fAWMF

Prasentiert anlasslich der Delegiertenkonferenz der AWMF im Mai 2013, verfugbar:

http://www.awmf.org/die-awmf/delegiertenkonferenz/1-delegiertenkonferenz-201 3.?\

I
AWMF




Erprobung des Umgangs mit Interessenkonflikten durch
Fachgesellschaften
bei fehlender Evidenz fur klare Regeln (2013)

Bewertung*: ,,Risk of Bias“ | Individuelle Ebene (Personenbezogen)

Auspragung der * Finanzielle Zuwendungen:

Sekundarinteressen - Umstand perse )
- Absolute Werte (H6he der Betrége)

- Bisher nicht: Relative Werte (Bezug zum Einkommen)
» Akademische Interessen: Umstand per se

Ausmanl des Konflikts Intensitat (Dauer, Tiefe) der Beziehung zu einem
Sponsor bisher nicht: zu einer ,Schule “ / Akademie

AusmaB der Entscheidungs- |+ Rolle und Ermessensspielraum der Person im
und Ermessensfreiheit LL-Gremium
* Rolle protektiver Faktoren (Methodik nach
AWMF-Regelwerk)
- Zusammensetzung des LL-Gremiums
- Strukturierte Konsensfindung
- Einsatz externer Methodiker, Moderatoren,
Begutachter

Gesamteinschatzung Qualitativ oder mit Likert-Skalen zur Einschéatzung
der Relevanz von IK in Bezug auf LL-Inhalte

* nach Thompson und Emanuel, zitiert in: DNEbM. Interessenkonfliktregulierung: %AWMF
Internationale Entwicklungen und offene Fragen. 2011 www.dnebm.de
Prasentiert anlasslich der Delegiertenkonferenz der AWMF im Mai 2013, verfugbar:

http://www.awmf.org/die-awmf/delegiertenkonferenz/1-delegiertenkonferenz-2013.hjenl
AWMF



Internationale Rezeption der AWMF-Regel von 2010 (2016)

Shevier & ol SMC Health Sendced Besegvch [2016) 16383
DO 1001 18645 1291 3-016-16458-5

BMC Health Services Research

Reporting of financial conflicts of interest in @
clinical practice guidelines: a case study

analysis of guidelines from the Canadian

Medical Association Infobase

5ot it i | PR T i ]
Adrienne Shnier’ |, Joel Lexchin™, Mima Romero' and Kevin Brown

Physicians tend to have confidence in, and attribute
value to, guidelines issued or distributed by official pro-
fessional associations [30]. Therefore, we encourage pro-
fessional associations including the CMA to consider
developing a policy equivalent to that which was
adopted by the AWMEF on FCOI disclosures and we rec-
ommend that the CMA refuse to list any CPGs that do
not conform to these standards. ?AWMF




Internationale Entwicklung/Konsensbildung:
G-I-N Positionspapier

RESEARCH AND REPORTING METHODS  Annals of Internal Medicine

Guidelines International Network: Principles for Disclosure of Interests
and Management of Conflicts in Guidelines

Holger J. Schianemann, MD, PhD, M5c; Lubna A Al-Ansary, MBBS, M5c Frode Forland, MD, DPH; 5onja Kersten, M5
Jorma Komulainen, MD, PhD: Ina B. Kopp, MD; Fergus Macbeth, MA, DM: Susan M. Phillips, B5c (Hons), DPhil;

Craig Robbins, MD, MPH: Philip wan der Wees, PT, PhD; and Amir Qaseem, MD, PhD, MHA,

for the Board of Trustees of the Guidelines International Network®

“Conflicts of Interest cannot be totally avoided when panel
members are being chosen for certain quidelines or in certain
settings; thus, the important issue is the management of
COlIs in a fair, judicious and transparent manner”

“a

Ann Intern Med. 2015;163:548-553 |
Verfiigbar Open Access : http.//annals.org/article.aspx?articleid=245021 9 gjf %
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Uberarbeitung der Interessenkonflikt-Regel fiir Leitlinien:
Betaversion zur Praxistestung (Stand 09/2016)

Erklarung

1. Allgemeine Angaben

Name, Vorname, Titel

2. Direkte, finanzielle Interessen
Hier werden entsprechend §139b SGB V finanzielle

Arbei Haben Sie oder die Einrichtung, fir die Sie tétig
Unternehmen der Gesundheitswirtschaft (z.B. Arzr
Auftragsinstituten, Versicherungen/Versicherungstri

Posit Selbstverwaltung, Stiftungen, oder anderen Geldgeb

Name des/der
Art der Beziehung/Téatigkeit Kooperations-
partner/s
i
Berater-/Gutachtertétigkeit .
3. Indirekte Interessen
Mitarbeit in einem Wissens

lichen Beirat (advisory boa Hier werden persénliche Beziehungen zu

Standpunkte sowie Schwerpunkte klinisch
Hierunter fallen auch sclche, die indirekt n
» Sind oder waren Sie in Wissensct
Verbrauchervertretungen oder ani

Vortrags-/oder Schulungsté

Autoren-foder Coautorensc « Konnen Sie Schwerpunkte lhrer w
+ Waren Sie an der inhaltlichen Ge:
Forschungsvorhaben/ + Haben Sie persénliche Beziehung
Durchfihrung klinischer St Gesundheitswirtschaft?
Eigentimerinteressen (Pat Machen Sie bitte in folgender Tabelle zu ¢

Urheberrecht, Aktienbesitz'

Art der Beziehung/Tatigkeit

Mitgliedschaft /Funktion in
Interessenverbdnden

' Schwerpunkte wissenschaftlicher
Tatigkeiten, Publikationen

Schwerpunkte klinischer Tatigkeiten

Federfiihrende Beteiligung an

| Fortbildungen/Ausbildungsinstituten
Persdnliche Beziehungen (als Partner
oder Verwandter 1. Grades) zu einem
Vertretungsberechtigten eines
Unternehmens der Gesundheitswirtschaft

http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-
regelwerk/ll-entwicklung.html

Sichtung des Formulars

A

Y

o Interessenkonflikte?

i

==, Themenbezug zur Leitlinie?

I

* Kriterien zur Einschatzung der Relevanz
\ 1: Auspragung der Sekundannteressen
Art der Zuwendung
Hahe der Zuwendung
Empfanger
2: Ausmafl des Konflikis
Art der Beziehung/Tatigkeit
Zeitraum der Beziehung/Tatigkeit
Kooperationspartner

Prifung der Relevanz
der Interessenkonflikie
(Skala 1-3)*

- materiellerfinanzieller
sowie

immaterieller/akademischer-

Ebene 1
(Limitierung von

Keine

in der LL-Gruppe

Leitungsfunktionen)

= Einschrankung der Funktion

**Einschrankung
Ebene 2

Gesamtschau:
Ausgewogenheit der
Leitliniengruppe /

Zusam-
menset-

(Stimm-
enthaltungen)

\ nein nein .
—=, gering 3 moderat ( gravierend )
£y F hY F "\ rlr
| ja ja ja
**Einschrankung

**Einschrankung

MgLeitlindi:r:— 'En_em:._.- Pluralismus der Interessen ? ' ¢ ICAUSE;‘iEzSSVDH
i ,  Angemessener Einsatz Beratungen)

ngF;_P % protektiver Faktoren gegen/

denken % Risiko fdr Bias? =

Vi

Leitliniengruppe
arbeitsfahig

* ** Risiko fiir Bias: Protektive Faktoren

Systematische Recherche, Auswahl und
Bewertung der Literatur, Evidenztabellen
Strukdunerte Konsensfindung
Einsatzformaler Techniken (WGP, Delphi, KK}
Hinzuzehung unabhingiger Methodiker

(fir Evidenzbasierung, Konsensfindung)

Exteme Begutachtung
Peer Review /Konsultationsverfahren

** Funktion in der Leitliniengruppe: Ausmab der
Entscheidungs- und Ermessensfreiheit

Ebene 1:

Koordinatoren, AG-Leiter, Verantwortliche fir
Evidenzauf bereitung, Moderatoren

Ebene 2:

Mandatstrager im Konsensusverfahren,
Verantwortliche fir Formulierung und Konsentierung,
von Empfehlungen

Ebene 3:

Externe Experten als beratende Mitglieder in der
Leitliniengruppe

{unbenommen und gesondert zu regeln:
schriftliche externe Begutachtung (Peer Review) /
schriftliche Stellungnahmen aus Konsultationen}

MF




Grundgedanke zur Deklaration von Interessen:
Transparenz — oder Informationswirrwarr?

' INTERNATIONAL COMMITTEE of E
3 MEDICAL JOURNAL EDITORS

ICMJE Form for Disclosure of Potential Conflicts of Interest o

Instructions
The purpose of this form is to provide readers of your manuscript with information about your other interests that could & october 2016
influence how they receive and understand your work. The form is designed to be completed electronically and stored EMA/E26261/2014,Rev, 1

electronically. It contains programming that allows appropriate data display. Each author should submit a separate
form and is responsible for the accuracy and completeness of the submitted information. The form is in six parts.

. European Medicines Agency policy on the handling of
competing interests of scientific committees’ members
and experts

n National institute for
WH O c o nﬂ I ct s of POLICY/0044 N Ic E Health and Care Excellence
Status: Public

Effective date: 1 December 2016

Interest Policy for it
WH O Exp e rts Policy on Conflicts of Interest

1 Qi‘j\:{\ | {_J Institut fiir Qualitit und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH

Formblatt zur Offenlegung potenzieller

»Erklarung zu moglichen Interessenkonflikten gemaR Abschnitt G) der o

Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses

L

N i,iﬁ,;:a Arzneimittelkommission
= = . der deutschen Arzteschaft
= = Gemeinsamer

“m™ Bundesausschuss

Formblatt zur Erklarung von Interessenkonflikten __
flr die Mitglieder der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft und ?

die wissenschaftlichen Mitarbeiter inrer Geschéftsstelle AW M F




Grundgedanke zum Umgang: Col = Risk of Bias

Conflict of Interest in Clinical Practice Guideline
Development: A Systematic Review _,

Susan L. Norris', Haley K. Holmer’, Lauren A. Ogden1, Brittam

ELSEVIER

1 Department of Medical Informatics and Clinical Epidemiology, Oregon Health & Science University, |
Center for Health Research, Portland, Oregon, United 5tates of America

Abstract

Background: There is an emerging literature on the existence and effec
researcher behavior. Much less is known, however, about the effects of the
(COl) on dinical practice guideline (CPG) development and recommendatic
prevalence of COI and its effect on CPG recommendations.

Susan L. Norris’

*Depa

Methodology/Principal Findings: We searched Medline (1980 to March, 20° at of Medical Inf
on CPG development and/or recommendations. Data synthesis was gualitat
were conducted in the US. All studies reported on financial relationships of C|
study also examined relationships with diagnostic testing and insurance com
with industry affiliations, including consultancies (authors with relationsh
equity/stock ownership (2-17%); or any COI (56-87%). Four studies report
individual authors (number of types per author: range 2 to 10 or more). Data un e EneLL U1 LU U LFA TECOTTITENIUALIUNS
were confined to case studies wherein authors with specific financial ties appeared to benefit from the related CPG
recommendations. In a single study, few authors believed that their relationships influenced their recommendations. No
studies reported on intellectual COl in CPGs.

Conclusions/Significance: There are limited data describing the high prevalence of COl among CPG authors, and only case
studies of the effect of COl on CPG recommendations. Further research is needed to explore this potential source of bias.

Citation: Norris 5L, Holmer HK, Ogden LA, Burda BU (2011) Conflict of Interest in Clinical Practice Guideline Development: A Systematic Review. PLoS ONE 6(10)
e25153. doi:10.137V/journal pone.0025153

Guideline Funding and Conflicts of Interest
Article 4 in Integrating and Coordinating Efforts in COPD
Guideline Development. An Official ATS/ERS Workshop Report

Elizabeth A. Boyd, Elie A. Akl, Michael Baumann, ). Randall Curtis, Marilyn J. Field,
Roman Jaeschke, Molly Osborne, and Holger J. Schiinemann; on behalf of the ATS/ERS
Ad Hoc Committee on Integrating and Coordinating Efforts in COPD Guideline Development

r 3

CONFLICT OF INTEREST

CLIMICAL PRACTICE
GULIDELINES
WE CAN TRUST

Author’s specialty and conflicts of interest contribute to conflicting
guidelines for screening mammography b

“, Brittany U. Burda®, Haley K. Holmer", Lauren A. Ogden”, Rongwei F
Lisa Bero®, Holger Schiinemann®, Richard Deyo®

ics and Clinical Epidemiology, Oregon Health and Science University, 3181 SW Sam Jackson Park Road, Mail Code

"Oregon Evidence-based Practice Center, Center for Health Research, Kaiser Permanente, Portland, OR, USA

*Department of Clinical Pharmacy, University of California San Francisco, San Francisco, CA, USA
Departiment of Clinical Epidemiology and Statistics, McMaster Unive:

ebm
~ -T? [LrEep——— "
Journal ¢
Clinical
Epidemiolc Interessenkonfliktregulierung:
Joumnal of Clinical Epidemiology 65 (2012) 725733 1 Internationale Entwicklungen und offene

Fragen

Ein Diskussionspapier

Medizin e. V.

Daniel Strech (Medizinische Hochschule Hannover),
David Klemperer (Hochschule Regensburg),

Hannes Knippel (Medizinischa Hochschule Hannovear),
Ina Kopp (Philipps-Universitét Marburg),

Gabriele Meyer (Universitit WitteruHerdecke),

Klaus Koeh (IQWIG, Kaln)

Portland, OR 97239, USA

yuUuIniun W

ity, Hamilton, Ontario, Canada ni
“Department of Family Medicine, Oregon Health and Science University, Portland, OR, USA c"nlcal
Accepted 13 December 2011; Published online 11 April 2012 El]l[lel'l'llolﬂgv
VIER Joumnal of Clinical Epidemiology 65 (2012) 705707 —

COMMENTARY
Pluralism of viewpoints as the antidote to intellectual conflict
of interest in guidelines
Allan D. Sniderman™*, Curt D. Furberg®

*Mike Rosenbloom Laboratory for Cardiovascular Research, MeGill Universiry Health Cenire, Monireal, QC, Canada
"Division af Public Health Sciences, Wake Forest University School of Medicine, Winston-Salem, NC, USA

Accepted 22 January 2012; Published online 26 April 2012

Biocthical Inquiry (2012) 9:221-222
DO 10.1007/s11673-012-9358-y

CASE STUDIES

Managing Conflicts of Interest Should Begin with Dialogue
and Education, Not Punitive Measures

Comment on “Toward a Sociology of Conflict of Interest in Medical Research™
by Sarah Winch and Michael Sinnott

Ghislaine Mathieu - Bryn Williams-Jones

S*{'AWMF



Kurzfassung

Arbeitsgemeinschaft der Association of the

Wissenschaftlichen Scientific Aw M F
Medizinischen Medical

Fachgesellschaften e.V. Societies in Germany

Empfehlungen der AWMF zum Umgang mit Interessenkonflikten bei
Aktivitaten wissenschaftlicher medizinischer Fachgesellschaften — Stand

III.

1)

4)

Mai 2017
— Konsultationsfassung —

Empfehlungen zur Erklarung von Interessen und zum Umgang mit Interessenkonflik-
ten bei der Entwicklung und Aktualisierung medizinisch-wissenschaftlicher Leit-
linien

Alle Mitglieder von Leitlinienentwicklergruppen sollen entsprechend des AWMEF-
Regelwerks (z.Z. beta-Version) [10] ihre Interessen erklaren. Die Erkldrungen sollen bereits
zu Beginn des Leitlinienprojekts erfolgen. Bei linger dauernden Projekten ist eine Erneue-
rung einmal pro Jahr, zumindest aber vor der Konsensfindung erforderlich.

Die Erkldrungen aller Mitglieder einer Leitliniengruppe sind entsprechend des AWME-
Regelwerks zu bewerten. Dabei ist festzustellen, ob Interessenkonflikte vorliegen. ob diese
einen thematischen Bezug zur Leitlinie aufweisen und wie relevant sie sind.

Den Leitlinienentwicklergruppen wird ein gewissenhafter Umgang mit festgestellten Interes-
senkonflikten nach den im AWMF-Regelwerk dargelegten Prinzipien empfohlen. Dabei soll-
ten der festgestellten Relevanz eines Interessenkonflikts entsprechende Mafnahmen veran-
lasst werden, z.B. Stimmenthaltung bei der Konsentierung von Empfehlungen.

Die Interessenerkldrungen sind in standardisierter Zusammenfassung (z.B. in tabellarischer
Form) in der Langversion der Leitlinie oder im Leitlinienreport wiederzugeben. Dariiber
hinaus ist das Verfahren zur Erfassung von Interessen. der Bewertung sowie des Umgangs
mit Interessenkonflikten zu beschreiben |

?AWMF



1: Erklarung von Interessen: AWMF Formblatt

Erkldrung

e Ziel: ,Masterfile*
=> Dokumentation EIN mal,
Extraktion von Angaben fur
ot P i S, B, s e G andere Anlasse erlaubend
oty | o 3 vasenwnn [ (Z. B FSA,
cwmimrin Publikationen nach
S oo IGMJE
ottt e Tatigkeit fUr
O i et o i g G-BA, IQWIiG)

Maglingachalt Funkdion in
Irtprossorenrh gncin

2. Direkte, finanzielle interossen

Hiar werden entaprechend §1390 SG0 ¥V waruheds
Frwpt v Inmiitution
Arbeagabar | Ineiitutio inben Sis oder die Envichiung

emetvren der Desundfelvertschalt 08 An

Bohwempunkie wisssnachaltiicher
Titighailan, Pubilkationsn

Boehwoermunkis Klimmcher Tatigkailan

Facd warick Datoilgung an

Pt icu ngend Au sbikiung (L1
Py i Baziahung ! fi
ooed Varsanies 1. Cirod |
Yo ba rachiigh

Lirba il o L AFumit

en

http://lwww.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung.html

jEAWMF



Formular zur Offenlegung von Interessen

Erfassungszeitram: laufendes und zurtckliegende 3 Jahre

Erneuerung: einmal jahrlich, mindestens aber vor Konsensustreffen
Publikation: in standardisierter Zusammenfassung

1. Allgemeine Angaben

Name, Vorname, Titel

Arbeitgeber / Institution

Gegenwartig Friiher{e) innerhalb des laufenden
Jahres oder der 3 Kalenderjahre
davor

Position / Funktion in der Institution

Adresse

e-mail-Adresse

Bei Riickfragen telefonisch zu erreichen unter

Funktion in der Leitliniengruppe

Datum

Zeitraum, auf den sich die Erklarung bezieht

2012-2015

?AWMF



Formular zur Offenlegung von Interessen

1. Allgemeine Angaben

MName, Vorname, Titel

Arbeitgeber / Institution

Position / Funktion in de

Adresse

e-mail-Adresse

Bei Riickfragen telefoni:

Funktion in der Leitlinier

Datum

Zeitraum, auf den sich ¢

2. Direkte, finanzielle Interessen

Hier werden entsprechend §139b SGB V finanzielle Beziehungen zu Unternehmen, Institutionen oder Interessenverb&nden im Gesundheitswesen erfasst.
Haben Sie oder die Einrichtung, fir die Sie titig sind, innerhalb des laufenden Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor Zuwendungen erhalten von
Unternehmen der Gesundheitswirtschaft (z.B. Arzneimittelindustrie, Medizinproduktindustrie), industriellen Interessenverbanden, kommerziell orientierten

Auftragsinstituten, Versicherungen/Versicherungstrégern, oder won 6&ffentlichen Geldgebern (z.B. Ministerien),

Karperschaften/Einrichtungen  der

Selbstverwaltung, Stiftungen, oder anderen Geldgebern? Machen Sie bitte in folgender Tabelle zu allen zutreffenden Aspekten konkrete Angaben.

Art der Beziehung/Tatigkeit

Name des/der
Kooperations-
partner/s

Zeitraum der
Beziehung/
Tatigkeit’

Thema, Bezug
zur Leitlinie®

Art
der Zuwendung®

Héhe
der Zuwendung®

Empfanger °

Berater-/Gutachtertatigkeit

Mitarbeit in einem Wissenschaft-
lichen Beirat (advisory board)

Vortrags-/oder Schulungstatigkeit

Autoren-foder Coautorenschaft

Forschungsvorhaben/
Durchflihrung klinischer Studien

Eigentimerinteressen (Patent,
Urheberrecht, Aktienbesitz")

Innerhalb des Erfassungszeitraums, d.h.im gegenwartigen und den zuriickliegenden 3 Jahren, Angabe: von (Monat/Jahr) bis (Monat/Jahr)
f)Angabe des Themas (Freitext), zusatzlich Angabe einer Selbsteinschatzung des Bezugs zur Leitlinie: ,Nein” oder ,Ja"
# Honorar, Drittmittel, geldwerte Vorteile (z.B. Personal-oder Sachmittel; Reisekosten, Teilnahmegeblhren, Bewirtung i.R. von Veranstaltungen), Verkaufslizenz
* Bitte Schwellenwerte angeben: a) < 1.000 €, b) < 5.000, c) < 10.000 €, d) < 50.000 €, &) < 100.000 €, f) > 100.000 €. Die Angaben beziehen sich auf die
Gesamtsumme der Zuwendungen fiir eine angegebene Tatigkeit iber den Erfassungszeitraum. Diese Angaben werden vertraulich behandelt.
° Bitte angeben: a) wenn Sie persénlich Empfanger der Zuwendung sind oder b) wenn es die Institution ist, fiir die Sie tatig sind und Sie innerhalb Ihrer Institution
direkt entscheidungsverantwortlich fiir die Verwendung der Zuwendung/Mittel sind. Wenn Sie nicht direkt entscheidungsverantwortlich sind, sind zu b) keine

Angaben erforderlich.

‘ Angaben zu Mischfonds sind nicht erforderlich

SfAWMF



Formular zur Offenlegung von Interessen

1. Allgemeine Angaben

2. Direkte, finanzielle Interessen

Hier werden entsprechend §13%b SGB V finanzielle Beziehungen zu Unternehmen, Institutionen oder Interessenverbanden im Gesundheitswesen erfasst.
Haben Sie oder die Einrichtung, fir die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor Zuwendungen erhalten von

Unter
Auftrz 3. Indirekte Interessen
Selbs
Hier werden perstnliche Beziehungen zu Interessenverbanden im Gesundheitswesen, ,intellektuelle”, akademische, und wissenschaftliche Interessen oder
Standpunkte sowie Schwerpunkte klinischer Tatigkeiten/Einkommensqguellen erfasst (fir den Zeitraum des laufenden Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor).
Hierunter fallen auch solche, die indirekt mit finanziellen Interessen verbunden sein kiénnen.
* Sind oder waren Sie in Wissenschaftlichen Fachgesellschaften, Berufsverbanden, Institutionen der Selbstverwaltung, Patientenselbsthilfegruppen,
Art de Verbrauchervertretungen cder anderen Verbanden aktiv? Wenn ja, in welcher Funktion (z.B. Mandatstrager fur diese/andere Leitlinien, Vorstand)?
» Konnen Sie Schwerpunkte lhrer wissenschaftlichen und /oder klinischen Tatigkeiten benennen? Fiihlen Sie sich bestimmten .Schulen® zugehorig?
I + Waren Sie an der inhaltlichen Gestaltung von Fortbildungen federfiihrend beteiligt?
Berater-/Gu + Haben Sie personliche Beziehungen (als Partner oder Verwandter 1. Grades) zu einem Vertretungsberechtigten eines Unternehmens der
Gesundheitswirtschaft?
— Mitarbeit in Machen Sie bitte in folgender Tabelle zu allen zutreffenden Aspekten kenkrete Angaben.
lichen Beira
— Zeitraum der
Vortrags-fox Art der Beziehung/Tatigkeit Namen / Schwerpunkte (bitte konkret benennen) Beziehung/ Themgqhgzaug
Tatiakeit” zur Leitlinie
atigke!
— Autoren-fod |
Mitgliedschaft /Funktion in
Forschungs Interessenverbénden
— Durchfiihrmr |
e Schwerpunkte wissenschaftlicher
Eigentimer | Tatinveiten, Publikationen
Urheberrecl
Schwerpunkte klinischer Tatigkeiten
! Innerhalb Federfilhrende Beteiligung an
Z Angabe d¢ | Fortbildungen/Ausbildungsinstituten
* Honorar, [ Persénliche Beziehungen (als Partner
4 Bitte Schw oder Verwandter 1. Grades) zu einem
Gesamtsu Vertretungsberechtigten eines
* Bitte ange Unternehmens der Gesundheitswirtschaft
direkt ents
Angaben ¢
 Angaben z

7_ Innerhalb des Erfassungszeitraums, d.h. im gegenwartigen und den zuriickliegenden 3 Jahren, Angabe: von (Monat/Jahr) bis (Monat/Jahr)
% Angabe einer Selbsteinschatzung ,Nein” oder .Ja*

AWM F-Formular zur Erklarung von Interessen im Rahmen von Leitlinienvorhaben
Betaversion fiir Praxistest, Stand 29.06.2016

SfAWMF



Formular zur Offenlegung von Interessen

1. Allgemeine Angaben

2. Direkte, finanzielle Interessen

Unter
Auftrz
Selbs

Art de

Berater-/Gu

Mitarbeit in
lichen Beira

Vortrags-/ot

Autoren-fod
Forschungs
Durchfiibru

Eigentiimer
Urheberrecl

! Innerhalb
# Angabe d
* Honorar, [
“ Bitte Schw
Gesamtsu
° Bitte ange
direkt ents
Angaben ¢
 Angaben z

Hier werden entsprechend §13%b SGB V finanzielle Beziehungen zu Unternehmen, Institutionen oder Interessenverbanden im Gesundheitswesen erfasst.
Haben Sie oder die Einrichtung, fir die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor Zuwendungen erhalten von

3. Indirekte Interessen

Hier werden perstnliche Beziehungen zu Interessenverbanden im Gesundheitswesen, ,intellektuelle”, akademische, und wissenschaftliche Interessen oder
Standpunkte sowie Schwerpunkte klinischer Tatigkeiten/Einkommensqguellen erfasst (fir den Zeitraum des laufenden Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor).
Hierunter fallen auch solche, die indirekt mit finanziellen Interessen verbunden sein kénnen.
* Sind oder waren Sie in Wissenschaftlichen Fachgesellschaften, Berufsverbanden, Institutionen der Selbstverwaltung, Patientenselbsthilfegruppen,
Verbrauchervertretungen cder anderen Verbanden aktiv? Wenn ja, in welcher Funktion (z.B. Mandatstrager fur diese/andere Leitlinien, Vorstand)?
+ Konnen Sie Schwerpunkte lhrer wissenschaftlichen und /oder klinischen Tatigkeiten benennen? Fiihlen Sie sich bestimmten .Schulen® zugehdrig?

+  Waren ¢
+ Haben £
Gesund

Machen Sie bitt |

Art der Bezieht

Mitgliedschaft /Funkti

Interessenverb&nden

Schwerpunkte wisser

Tatigkeiten, Publikatii

Schwerpunkte klinisc

Federfihrende Beteil

| Fortbildungen/Ausbilc

Personliche Beziehur
oder Verwandter 1. C
Vertretungsberechtig
Unternehmens der G

" Innerhalb des Erfass
® Angabe einer Selbste

4. Sonstige Interessen

‘Sehen Sie andere Aspekte oder Umstande, die von Dritten als einschrénkend in Bezug auf |hre Objektivitat oder Unabhéngigkeit
wahrgenommen werden konnten?

lch erklare hiermit, dass ich alle mir derzeit bekannten Umstande aufgefiihrt habe, die gegebenenfalls zu einem persdnlichen
Interessenkonflikt bei der themenbezogenen Mitwirkung bei der Erstellung der Leitlinie flihren kénnen. Ich erklare weiterhin, dass
ich die Diskussion der Erklarungen anderer Mitglieder in der Leitliniengruppe absolut vertraulich behandeln werde. Ich bin dariiber
informiert, dass die Angaben in standardisierter Zusammenfassung mit der Leitlinie/in einem begleitenden Leitlinienreport
veréffentlicht werden, und dass das vorliegende Formular vor der Einsicht unberechtigter Dritter geschiitzt aufbewahrt wird. Hiermit
bin ich einverstanden.

Datum Unterschrift

Ergdnzende Hinweise

» Bitte filllen Sie das Formular vollstindig aus.
+ Falis Sie zu bestimmten Fragen keine Angaben machen kénnen oder wollen, begriinden Sie dies bitte.
+ Bitte speichern Sie das ausgefiilite Formular und senden es an das Leitliniensekretariat: xo@yyy.zz

Av iIF




Weitergehende, mehrdimensionale Perspektive:
Interessen haben vielfaltige Facetten

Personliche Personlichkeits-
Uberzeugungen merkmale

Direkte
Finanzielle
Interessen

Indirekte
Interessen
(klinische,

akademische)

Primare
Interessen

Soziales Umfeld,
Rahmenbedingungen

‘jf by h Ly



Sichtung des Formulars

W
nein / . E
Interessenkonflikte? Y
\ /
w12
nein /

— Themenbezug zur Leitlinie? .:}

W 1a
Prifung der Relevanz
der Interessenkonflikte
(Skala 1-3)*
- materieller/finanzieller
SowWie
immateriellerfakad emischer-

* Kriterien zur Einschatzung der Relevanz
1: Ausprégung der Sekundéarnntferessen
Art der Zuwendung
Hihe der Zuwendung
Empfanger
2: Ausmall des Konflikis
Art der Beziehung/Tatigkeit
Zeitraum der Beziehung/Tatigkeit
Kooperationspartner

. nein

ﬁ" gering ’—){mnderat

—, nein ———
f i £ \
\—)\g ravierend )

[ R /

ja ja ja

**Einschrankung
Ebene 1
(Limitierung von
Leitungsfunktionen)

Keine
= Einschrankung der Funktion

in der LL-Gruppe

s

**Einschrankung
Ebene 2
(Stimm-

enthaltungen)

Gesamtschau:
ﬁm Ausgewogenheit der **Einschrankung
zung der e Leitliniengruppe / | Ebénc3
F b {__{' Pluralismus der Interessen 7 , (Ausschluss von
i - Angemessener Einsatz Beratungen)
EbeEF ", protektiver Faktoren gegen/
Fockon Risiko fir Bias? ™ /

v Jja
Leitliniengruppe
arbeitsfahig

* ** Risiko fiir Bias: Protektive Faktoren

Systematische Recherche, Auswahl und
Bewertung der Literatur, Evidenztabellen

Struktunerte Konsensfindung
Einsatz formaler Techniken (NGP, Delphi, KK)

Hinzuziehung unabhdngiger Methodiker
(fir Evidenzbasierung. Konsensfindung)

Exteme Begutachtung
Peer Review /Konsultationsv efahren

** Funktion in der Leitliniengruppe: AusmaB der
Entscheidungs- und Ermessensfreiheit

Ebene 1:

Koordinatoren, AG-Leiter, Verantwortliche fir
Evidenzauf bereitung, Moderatoren

Ebene 2:

Mandatstrager im Konsensusyefahren.

Verantwortliche fir Formulierung und Konsentierung,
von Empfehlungen

Ebene 3:
Externe Experten als beratende Mitglieder in der
Leitliniengruppe

{unbenommen und gesondert zu regeln:
schriftliche externe Begutachtung (Feer Review) /
schriftliche Stellungnahmen aus Keonsultationen)

Vorgehen bei
Bewertung von und
Umgang mit
Interessenkonflikten
in Leitlinien
http://lwww.awmf.org/leitlinien/a

wmf-regelwerk/II-
entwicklung.html

AWMF




2. Bewertung der Erklarungen entsprechend Regelwerk

1. Einschatzung, ob sich aus dargelegten Interessen Interessenkonflikte
ergeben

2. Einschatzung des thematischen Bezugs zur Leitlinie insgesamt und
in in Bezug auf spezifische Fragestellungen, die in der Leitlinie
adressiert werden (sollen)

3. Einschatzung der Relevanz von Interessenkonflikte auf einer Skala
von 1 bis 3 (gering/moderat/gravierend) unter Bericksichtigung von
Kriterien zur Feststellung
- der Auspragung der (sekundaren) Interessen und
- des Ausmaldes des daraus eventuell resultierenden Konflikts

4. Berucksichtigung der Funktion der betroffenen Person innerhalb der
Leitliniengruppe und ihres damit verbundenen Entscheidungs- und
Ermessensspielraums unter Berlcksichtigung des Ausmales, zu dem
die Leitliniengruppe protektive Faktoren gegen Bias-Risiko einsetzt

ifAWMF




3. Umgang mit Interessenkonflikten: Prinzipien

Koordinatoren sollten keine thematisch relevanten Interessenkonflikte
aufweisen. Ist dies unvermeidbar (z.B. Expertise und Engagement der
betroffenen Peron unverzichtbar), sollte ein unabhangiger Ko-Koordinator
(z.B. Methodiker oder Fachexperte als Peer) bestellt werden

Mitwirkende mit geringen Interessenkonflikten sollten keine leitende
Funktion innerhalb der LL-Gruppe ausuben (z.B. als Mitglieder von
Steuergruppen, AG-Leiter). Ist dies unvermeidbar, s.oben

Mitwirkende mit moderaten Interessenkonflikten sollten nicht an der
Bewertung der Evidenzen und der Konsensfindung teilnehmen. Sie
haben, sofern auf inr Wissen nicht verzichtet werden kann, den Status
von beratenden, nicht stimmberechtigten Experten

Mitwirkende mit gravierenden Interessenkonflikten sollten nicht an
Beratungen der Leitliniengruppe teilnehmen. Ihr Wissen kann in Form
von schriftlichen Stellungnahmen eingeholt werden. ?AWMF




Management von Interessenkonflikten
am Beispiel Leitlinien:
Abwagung von Nutzen und Schaden,
Einsatz von MaBnahmen gegen ,,Risk of Bias*

()

\T)
- Ny
Offentliche Wahrnehmung von | ule? I\ Verlust von
Verlasslichkeit, Integritat, / | ﬂ '\ Expertise, Information,
Glaubwirdigkeit, / | \ A / | Erfahrung von Klinikern und
Unabhangigkeit =~ =" S —— Patienten
& _2

MaRnahmen gegen Bias aus dem AWMF-Regelwerk

(Protektive Faktoren gegenuber Auswirkungen von Interessenkonflikten

Interdisziplinare/-professionelle Zusammenarbeit — Pluralismus von Standpunkten
Systematische Suche, Auswahl, Bewertung der Evidenz
Strukturierte, formale Verfahren der Konsensfindung
Einbezug unabhangiger Methodiker und Moderatoren
Ext Begutacht | Offentliche K Itati
xterne Begutachtung entliche Konsultation %’AWMF




4. Wiedergabe der Erklarungen in standardisierter
Zusammenfassung, Darlegung von Bewertung, Umgang

Diekaration won Inferessen im Zussmmenhang mit der Entwickbong der AWMF LeiSinken 20112003
Abizhoibeacgene Stamingen (AWM br, [TG00L]; Tahakbeangens SESningen JAWME-Nr. 176/005]

[ 7 3 i 5
Pisma dan st Bacater- Era [ Fransele

ey i Aurteressthatten Miarbenes

Leitlinienentwicklung

»Akutbehandlung alkoholbezogener Stérungen” (AWMF: 076/001)

»Rauchen und Tabakabhingigkeit” (AWMF: 076/006) -

Hier: Bewertung von konkurrierenden Interessen der an der Leitlinienentwicklung
beteiligten Personen durch Prof. Dr. Gerhard Blihringer im Namen der
Steuerungsgruppe

Grundlage: Schriftliche Erklarungen gemaR Vorlage vom 09.12.2013

Bezug: 01.01.2011-30.03.2014

Legende zu Legende zu

Rubrik 12: Einschatzung konkurrierender Z s

3 & Rubrik 13: Vorschlag fiir die Steuerungsgruppe

Interessen

A. Alkohol

(1.1) Themenbezogene Vergilitungen von
fachlichen Leistungen zu
Pharmakotherapie durch Pharmafirmen
(Fragen 1-3)

(1.2) Themenbezogene Verglitungen von
fachlichen Leistungen zur
Psychotherapie (Fragen 1-3)

(1.3) Betdtigung in Berufs- oder
Interessensverbénden bzw. Vertretung
von Interessen, die eine dkonomische
Bedeutung fir die Thematik der
Leitlinien haben (Fragen 6-9)

(1.4) Direkte konomische Interessen /
Beteiligungen an Versorgern (Frage 4-5)

(3.1) Enthaltung bei Leitlinien zur
Pharmakotherapie®

(3.2) Enthaltung bei Leitlinien zur
Psychotherapie®

(3.3) Enthaltung bei Leitlinien zu
Strukturfragen (Setting, Dauer)

(3.4) Enthaltung bei Leitlinien zu
Strukturfragen

EX
13

‘%AWMF



Zusammenfassung und Ausblick

« Ziele der neuen IK-Regel (Betaversion, Stand 2016):
- einheitliches Formular zur Erklarung von Interessen

- transparente Bewertung und gewissenhafter Umgang mit
Interessenkonflikten in Leitlinien

» Kerngedanke zu Bewertung von und Umgang mit IK:
eine quantitativ einheitliche Befangenheitsskala kann es nicht
geben; es geht um eine qualitative Schatzung des Risikos fur Bias
unter Berucksichtigung des Ausmaldes anderer protektiver Faktoren

« Ausblick: Praxistestung

mmm) Umgang mit (Rest-)Unsicherheiten muss getibt werden
Sensibilisierung fordern

Stigmatisiung vermeiden




Aktuelle Internationale Stimmen

Leitthema

Harvey V. Fineberg,
MD, PhD

Gordon and Betty
Moore Foundation.

EDITORIAL

The Complex and Multifaceted Aspects of Conflicts of Interest

William W. Stead, MD

Judgment
Conflict of
trum of th

COL a

Conflicts of Interest
and Professional Medical Associations

Progress and Remaining Challenges

VIEWPOINT

Cardiovascular

Bl Conflict of Interest

JAMA May 2, 2017, 317(17)

Why Does It Matter?

Preservation of trust is the essential purpose of policies
about conflict of interest. Physicians have many impor-
tant roles including caring for individual patients, pro-
tecting the public's health, engaging in research, report-
ing scientific and clinical discoveries, crafting professional
guidelines, and advising policy makers and regulatory
bodies. Success in all these functions depends on oth-
ers—laypersons, professional peers, and policy leaders—
believing and acting on the word of physicians. There-
fore, the confidence of others in physician judgment is
of paramount importance. When trust in physician judg-
ment is impaired, the role of physicians is diminished.

e - Conflict of Interest in Practice Guidelines Panels

Medicine, Cleveland

v /| |
QoicOectodiBel. & e D Practice guidelines are an important innovation in pa-
Patient-Centered tient care. According to the 2011 Institute of Medicine
Outcomes (IOM) definition, practice guidelines are “statements that

Research Institute,

Washington, DC. include recommendations, intended to optimize pa-

tient care, that are informed by a systematic review of

compensation for giving advice or presentations. Some
earn their living by providing a procedure that aproposed
guideline will address, whereas others have taken astrong
public position on the clinical issue being addressed by

the guidelines. Theseindividuals, their copanelists, and the ? AW M F




